Septembrie 2011

Comunicare directa citre profesionistii din domeniul sanatatii referitoare la deficitul de
aprovizionare cu medicamentul Apidra (insulina glulizin) [obtinut prin tehnologia ADN
recombinant], cartuse cu solutie injectabila, care va afecta urmatoarele forme de
prezentare de pe piata din Romania: Apidra cartus a 300 U/3 ml si Apidra SoloStar stilou
preumplut a 300 U/3 ml

Stimate Profesionist din domeniul sanatatii,

Compania Sanofi-Aventis va scrie pentru a va informa despre deficitul de aprovizionare cu
medicamentul Apidra cartuse a 3 ml care va afecta toate tarile, iar In Romania urmatoarele
prezentari de pe piatd: Apidra cartus a 300 U/3 ml s1 Apidra SoloStar stilou preumplut a 300 U/3
ml.

Acest deficit este determinat de un incident tehnic survenit la unitatea de fabricatie, care a
condus la o intrerupere temporard a fabricatiei. Compania Sanofi depune eforturi pentru reluarea
volumului normal de distributie la inceputul anului 2012.

Deficitul de distributie va surveni in majoritatea tarilor din Uniunea Europeand pe intregul
parcurs al urmatoarelor luni si va afecta numerosi pacienti. In Romania, estimam ca deficitul de
distributie va incepe la 15 octombrie 2011.

= Seriile de medicament Apidra cartuse existente pe piatd pot fi utilizate in conditii de
sigurantad. Niciuna dintre celelalte insuline fabricate de compania Sanofi (Lantus,
Insuman) nu este afectata.

Pentru pacientii care necesita schimbarea tratamentului exista trei optiuni. Cea mai
buna alegere poate depinde de recomandairile nationale/locale si nevoile fiecarui
pacient:

= Pacientii pot fi trecuti pe un alt analog de insulind cu actiune rapida precum Humalog
(insulina lispro) sau NovoRapid (insulind aspart) sub supravegherea unui profesionist din
domeniul sanatatii si cu monitorizarea atentd a valorilor glicemiei.

= In cazurile in care nu sunt disponibili alti analogi de insulind cu actiune rapida sau nu
sunt adecvati, pacientii pot necesita trecerea la insulind umana obignuitd (standard) cu
duratd scurtd de actiune precum Insuman, Humulin, Novolin' sau alti insulind umana
obisnuita echivalenta disponibild local. Deoarece aceste insuline au un debut mai lent si o
durata de actiune mai lunga decat Apidra, sunt necesare supravegherea directd de cétre un
profesionist din domeniul sdnatatii $i monitorizarea mai frecventa a glicemiei cu ajustarea
dozei, dupa caz.

' Humalog®, Humulin® R si NovoRapid®, Novolin® R sunt mirci inregistrate ale Eli Lilly and Company (SUA) si,
respectiv, Novo Nordisk (Danemarca).
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= Pacientii ale cdror valori glicemice sunt controlate cu Apidra cartuse §i pentru care
flacoanele si seringile reprezintd o alternativa acceptabila, pot fi transferati la utilizarea
de medicament Apidra flacon si seringd pe durata in care nu sunt disponibile formele de
prezentare in cartus. Nu este necesard ajustarea dozei, nici modificarea momentului
injectarii.

Informatii suplimentare privind recomandarile pentru profesionistii din domeniul sanatatii
Insulina glulizin are o structurd chimica unicd si este un analog de insulind umand cu actiune
rapidd. Potenta acestui preparat este exprimatd In unitati. Aceste unitati sunt valabile exclusiv
pentru medicamentul Apidra si nu sunt identice cu Unitdtile Internationale sau unitétile utilizate
pentru exprimarea potentei altor analogi de insulina.
Studiile clinice au aratat ca diferitele insuline analog cu actiune rapida precum Humalog sau
NovoRapid au capacitate similard de scadere a glicemiei, echivalentd molar, si sunt similare in
ceea ce priveste debutul si durata actiunii. Insulinele umane obisnuite (standard) cu durata scurta
de actiune precum Humulin, Novolin si Insuman au debut mai lent si durata mai lunga de actiune
decat Apidra si de aceea, in cazul acestora, poate exista o posibilitate mai mare de modificare a
controlului glicemiei 1n situatia transferului pacientilor de pe medicamentul Apidra la insulinele
de acest tip.
Pacientii transferati de pe tratamentul cu medicamentul Apidra la alt analog de insulind cu
actiune rapidad sau pe insulind umana obignuita (standard) trebuie sa se afle sub supravegherea
directd a unui profesionist din domeniul sdnatatii, cu experientd in monitorizarea atentd a
glicemiei si reevaluarea frecventa a nevoii de ajustare a dozei.
Compania Sanofi ofera un program de sprijin in vederea indrumarii profesionistilor din domeniul
sanatatii care supravegheaza astfel de transferuri de la un tratament la altul, pe durata deficitului
de aprovizionare cu medicamentul Apidra. Acest program include:
e Materiale educationale pentru pacient (anexate si disponibile la adresa <se va insera
ulterior URL>):
0 Pliant cu informatii pentru pacient: Trecerea la analogi de insulind cu actiune
rapida
0 Pliant cu informatii pentru pacient: Trecerea la insulind umana obisnuitd cu
actiune de scurta durata (standard)
0 Ghid pentru administrarea medicamentului Apidra cu seringa din flacon (pentru
pacienti, medici, asistente medicale si farmacisti)
e Un film demonstrativ pentru pacienti §i profesionisti din domeniul sanatatii, in care este
prezentat modul de utilizare a flaconului si seringii, disponibil la <se va insera ulterior
URL>
e Materiale educationale pentru profesionisti din domeniul sanatatii, care descriu trecerea
la insulina Apidra flacon si seringd precum si trecerea la analogi de insulina cu actiune
rapidd sau insulind umana obisnuita cu actiune de scurta durata (anexate si disponibile la
adresa <se va insera ulterior URL>):
e Un Centru de apel pentru pacienti i profesionistii din domeniul sdnatatii in vederea
oferirii de recomandari privind utilizarea flaconului si seringii si de informatii despre
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trecerea la analogi de insulind cu actiune rapidd sau la insulind umand obisnuitd cu
durata scurta de actiune, disponibil la numarul 0800 070 123.

Aceastd informare a fost aprobatd pentru difuzare de catre EMA (Agentia Europeana a
Medicamentului), CHMP (Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman) si Detindtorul
Autorizatiei de Punere pe Piata.

La reluarea ritmului normal de aprovizionare, se va transmite 0 noud comunicare.

Apel la raportarea de reactii adverse

Profesionistii din domeniul sandtdtii trebuie sa raporteze orice reactie adversd sau eroare de
medicatie in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin intermediul ,,Figei
pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibile pe pagina web a
Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz
uman/Raporteaza o reactie adversa prin fax catre:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Centrul National de Farmacovigilenta

Str. Aviator Sanatescu, Nr. 48, Sector 1, Bucuresti, Romania

Fax: 0040213163497

sau catre:

reprezentantul Detindtorului Autorizatiei de Punere pe Piata: Sanofi-Aventis Romania S.R.L.,
Str. Izvor, nr. 80, etajele 6-11, sector 5, Bucuresti, Tel: +40 (0) 21 317 31 36, Fax: +40 (0) 21
317 31 34, e-mail: pv.ro@sanofi-aventis.com).

Informatii suplimentare
Pentru intrebari si informatii suplimentare, vd rugdm sa contactati Departamentul Medical al
companiei Sanofi-Aventis:

Sanofi-Aventis Romania S.R.L.
Str. Izvor, nr. 80, etajele 6-11, sector 5, Bucuresti
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Cu stima,

Dr. Ovidiu SALTAS-DABIJA

Director Medical si RA sanofi-aventis Roméania S.R.L.
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